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RHONE-POUI^NC SvA. / Paris / Frankrelch 
Blasenprothe.se 

V Die vorliegende Erf induing betrifft eine einpf lanzbare Harn- 
blase, welche die zerstorte Harnblase eines Patienten ersetzen 
soil. 

■v^S .Eine bestirnmte Art von Krankheiten, besonders krebsartige, 
. erfordern die totale Entfernung der Harnblase. Man hat schon 
• in dem f ranzosischen Patent 2 116 8^8 vorgeschlagen , eine 
v. ... kiinstliche Harnblase einzusetzen, die an zwei Harnleitern und 
an der Harnrohre eines Patienten angeschlossen ist, wobei 
diese Harnblase mit einem System von drei iniieren Klappenven- 
tilen ausgestattet ist, von denen das eine im Vergleich zu den 
beiden anderen gegensinnig arbeitet; ferner mit einer Steu- 
erungseinrichtung fiir eine Klappe mittels einer Hilf sf lussig- 
: .. keit, welche sich in einer Nebentasche befindet, und schliefl- 
lich mit einer Sicherheit'seinrichtung. Eine derartige Zusam- 
menstellung ist ziemlich umfangreich und die VerlaBlichkei t ist 
zweifelhaft . 

Die vorliegende Erf indung bef aflt sich mit einer einpf lanzbaren 
Harnblasenprothese, die geeignet ist, an Harnleitern ange- 
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an • de r Har n .rohref ie^atiini^; 
• V" : : '• 'I an'rHarnleiterprothesen und/oder an. die Ha^Shreiodel^auc^^r^^. 
• . HamrbHre,"direktan der abdominalen oder perineaien Schei4e- : 

wand des .Patienten. Sie betrifft auSerdem eine Prothese, . welche '." " 
die Hauptfunktionen einer natUrllchen Harnblase. 6 exvahrleisten : 
soli, deren Hers tellung elnfach und wirtschaf tiich ist und deren 
Implantation aufierdera unkompliziert sein soli und die auf na- - 
tUrliche Weise gesteuert wird. Insbesondere handelt es sich urn 
eine Prothese, die keine innere, d.h. beim Patienten eingesetzte 
Ventiliclappe besitzt. 

Es wurde eine einpflanzbare Harnblasenprothese gefunden, die ' 
aus einer weichen, geschmeidigen Plastiktasche besteht ' welche 
vertraglich mit dem Organismus ist, und die mi t den Leitungen 
zugeordneten Offnungen ausgestattet ist, die ihrerseits mit den 
Hamlei tern und der Harnrohre des Patienten verbunden 1st, oder 
an die entsprechenden Prothesen, oder auch fiir eine von beiden, 
direkt an der abdominalen oder perinealen Scheidewand des Pa- 
tienten angeschlossen ist. Sie ist geeignet, sich wahrend des 
Eintritts und des Austritts des Hams zu verformen, und zwar ab- 
wechselnd zwischen zwei Extremlagen, von denen die eine der vollen 
die andere der leeren Tasche entspricht, und ist dadurch gekenn- 
zeichnet, daB ihr jegliche innere Elappe oder iimeres Minstliches 
Veiitil fehlt. Vorzugsweise entsprechen die swei Extremlagen einer- 
seits einer stabilen Lage, andererseits einer metastabilen Lage 
der Prothese. 

Die.Erfindung wird anhand der beigefiigten Zeichnung naher erlau- 
tert, die anhand von Beispielen schematisch und ohne festgelegten 
MaSstab verschiedene Ausfiihrungsf ormen erlautem. 

Figur 1 stellt den Aufrifi einer ersten Ausf Uhrungsf orra der er- 

findungsgemaBen Prothese dar. 
Figur 2 ist die Ansicht vori links derselben Prothese. 
Figur 3 stellt den AufriB einer zweiten Ausfiihrungsf orm 'dar . 

Die Prothese besteht aus einer Elasentasche aus geschmeidigem 
Kunststoff material, das sich mit dem Organismus ^rTragt~uhd das 
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leres ■ Silikon . ; v - Die Form ^kinrv^m"/^^'; 



stferi'lisiertar • i^t V zY B. elastomeres " Silikon -v '••pie--"Form ;.k^nh\^Tf.-:« 
variiert - werden y- sie kann z .By. zy lindriscti oder- toroidal ge-is ■■■ 
staltet ; seiri -usw^ sie ist bestimmt von der Art der vbrgesehenen . ; : \^ 
Implantation , iim zu vermeiden ; da fi sie sich selbst in Falte n • - 
legt : Diese -Blasenprothese kann in gefulltem Zustand; einvVo- . .;: •> - 
lumen in der GroBenordnung von 500 bis 500 cm 5 fur einen er- . 
wachsenen Menscheri haben. Sie ist bestimmt; die Harnblase 
eines Patieiiteh riach dereri Entfernung zu ersetzen und die Ver- 
bindung zwisehen Harnleitern und der Harnrohre hersustellen. Sie ; 
kann irgendeine intra-abdominale Aushohlung ausriillen, "aber 
vorzugsweise besetzt. sie den piatz der natlir lichen Blase ; 
sie bleibt' hach der Operation im allgemeinen vollig unsichtbar. 
Die Blasentasche weist seitlich im allgemeinen drei Leitungen 
auf, von denen zwei dazu bestimmt sind, mit den Harnleitern 
des Patienten verbunden zu werden, und die dritte kann gemaB 
bekannten chirurgischen Techniken mit der ^Harnrohre verbunden 
werden,' im Bedarfsfall mit EinfUhrung der Prothese in die Harn- 
rohre, urn den AusfluB durch die natiir lichen Wege zu erhalten. 

Es wurde f estgestellt , daB immer wenn man eine Blasenprothese 
mit den Harnleitern und mit der Harnrohre eines Patienten ver- 
bindet, der peristaltische Effekt der Harnleiter das Zuruck- 
flieBen des Hams verhindert und def Sphinkter der Harnrohre 
den erwlinschten VerschluB gewahrt. Die Prothese gemaB der Er- 
findung ist eine Blasenprothese ohne jegliches Ventil oder jeg- 
liche kiinstliche Klappe . Die Herstellung einer derartigen Pro- 
these ist besonders einfach und wirtschaf tlich, ihfe Anbringung 
leicht und ihre Funktion viel sicherer, zumal sie von dem Pa- 
tienten selbst gesteuert wird. 

Die in Fig. 1 und 2 gezeigte Prothese stellt eine bevorzugte 
Ausfuhrungsform dar. Im AufriB (Fig. 1) weist die Prothese 
eine Symmetric in Richturig der Ebene "P" auf. Wenn sic gefiillt 
ist, hat die Dlnseiitascbe 1 mei^t etwa die Form eines Ellipsoids 
oder einer Kugel, die eine ein wenig vcrformbare Verlangerung 6 
am unteren Tci.l 'auf weist. Das Ganze kann die Grundform ei'ner 
urn^ed relit en Eix-nc haben. 

5 0 9 8 2 8/ 0 2 5 5. 



Vortellhaf t ordqet man liber,- der. un t e ren ; Verl^geriAg".: 6y&%e< : Otf^ 
nungen an,' c^e mit einer. R5hre ausgestattet sind 1 , welche die * * 
Blasentasche mit den HarnXeitern und der Harnrohre verbihdet , 
Die flpjiren 2 und 3 sind im allgemeinen beztlglich der Ebene P 
eymmetrisch und der KanaX 4, der vergleichsweise viel welter 
1st, Xlegt vorteilhaft an der Unterseite der Prothese und 1st 
naqh unten hin off en. Die Rohren 2 und 3 konnen mit ein pder 
zwei kUnstXichen Harnleitern verbunden sein, von der Art, wie 
sie, insbesondere in dem f ranzosischen Patent 2 133 083 be- 
schrieben sind, Die Rohre .4 kann mit der Harnrohre verbunden . 
yrerden, Im oberen Tell der Prothese ist die Wand im allge- 
meinen sehr dtinn (ihre Dicke 1st von der GroBenordnung eines 
Millimeters) und sie besteht aus einem geschmeidigen Material, 
das leicht verformbar ist und praktisch keine Elastizitat 
e.ufweist. 

Pie Prothese gemaB der bevorzugten AusfUhrungsf orm der Erfindung 
1st im allgemeinen luftleer, die Entleerung der enthaltenen 
FlUssigkeit f tihrt von Anf ang an f ortschreitend zu einer Abnahme 
ihres Volumens. Ein Abschnitt der Seitenwand, der nach auBen 
gewolbt ist, andert die Wolbung liber einen korrespondierenden 
Bereich leicht nach Art einer Kugelkalotte oder eines Ellipsoids 
.und nimrnt das Profil a an, es ist ortlich eingewolbt und symme- 
trisch zu dem vorher gewtJlbten Profil, wie in Schnitt Q, gezeigt . 
"WJihrend das Innenvolumen der Prothese welter abnimmt , verformt 
sich das konkave Profil a erst nach und nach in Richtung der 
Pfeile F 1 und geht Uber in das Profil b und schlieBlich sehr 
schnell in das Profil c, was die AusstoBung der restlichen 
FlUssigkeit zur Folge hat- Die innere Kapazitat der Prothese 
1st also praktisch vernachl&ssigbar geworden. Man sieht an 
Fig. 2, daB die Wand der Prothese' sich auf etwa symmetrische 
Weise in bezug auf einen GrundriB T verformt, und zwar annahernd 
diametral fur die Prothese und tangiert innen die Leitung 4. 

Die Prothese besitzt dann konvexe und ineinander verschachtelte 
konkave Scheidewande , die ihr auBerllch die Form eines Beckens 
geben. 
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•iibt dlebe :einen ; wabh^enil" , 
■ '.-.Pie Wand von' Profil c'£" : ';-.v:-:f'- : v.-"" 

die ^ile ^.^jf?;^ oVe«e^i^ 

• wand; von neuem konvex wird! /wie^igpi^ .V ^argestelit/i^t '\ 

Diese ; Prothesen;werden : nprmaierwSse aus Elastomeren herge- ' ^ '"' V 
stellt, z.B. aus. Silikon-ElastomerenV ' ' Je nachdem/ wie'das" ' ^ 
Elastomer vulk^isiert lot, wahrend ; di^ Prothese sich im'^"' 
v VOllen ; 0der leeren ?ustand^ befihdet ; nirnmt es ; danach eine"^'" ^ W--" 
v; stabile Haltung bei voller Steilung and metastabile Haitung f '' 
: bei le ? rer Stellung ein, oder umgekehrt. ' • "- ■ : . . 

Man stent also, daB diese Protheseri eine stabile Form haben, 
da, wenn sie ziemlieh verformt warden, ihre Wand immer wieder 
spontan In die Ausgangsstellung zuriickkehrt, und zwar ohne 
dafi sie von auBen her dazu angeregt xvurde. 

im Gegensatz dazu besitzen sie eine metastabile Form, wenn, 
nachdem. sie verformt warden, ihre Wand nur wahrend einer be- 
grenzten Zeit spontan in eine Nachbarstellang zar Ausgangs- 
stellung zurUckkehrt, and zwar wiederom ohne auBere Anregang. 

Das Fanlctionieren einer Prothese, die naheza eine ihrer beiden Ext^ra- 
lagen einnimmt, benotigt nur minimale aaBere Kraft e , da die 
Haaptenergie darch die inneren Spannungen der Wande geliefert 
wird die rasch freigesetzt werden und der Prothese eine ge- 
Tder lee S rt Mle ^ *™ -nn sie 

Es wurde beobachtet, daB dank dieser speziellen Charakteristik 

Z:^TT EntleSrUne Sleichzeitig erleich- . 

tert and beschleanigt wird, and daB andereraeits auch die voll- 
standige AuffUllung erleichtert wird. 

de7p U aton^ tee r tellt ' ^ ^ ^edingungen die M « S keln 

Pationten, besonders die abdomlnalcn, nur oinen begren.ten 
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Die Kanale,' die fUr die Harnleiterverbindungen und/oder die . ; ; . 
Evakuation des Harns durch. die abdominale. oder perine.ale .Scheide- 
wand bestimmt sind, konr.en rnit in die Harnbl as enpro these einbe- 
zogen werderi. Diese Leitungeh bestehen dann aus einem einzigen 
Stuck mit der Blasentasche. So stelltFig. 3 gleichzeitig so-. 
wohl eine Blasen- als .auch eine Harnrohrenpro these dar . Die 
Leitung 12, die am unteren Teil 15 der Blasentasche. 11 angeschlos- 
sen ist, durchquert die abdominale oder perineale Wand 
des Patienten an der yom Chirurgen ausgewahlten Stelle... 

Eine Manschetto aus Poly est ersarnt 19 ermoglicht das Befestigen 
mit den Hautstoffen. Die Pro these bleibt nach der Operation unsic 
bar, mit Ausnanme des distalen auIBerstexi Endes des Kanals 12. Die 
Blasentasche ist seitlich im Bereich der Verstarkung 16 mit zwei 
weiteren Rohren 15 und 14 ausgestattet , die bestimmt sind, mit 
den Harnleitern des Patienten oder kUnstlichen Harnleitern ver- 
bunden zu vrerden. Die Rohre 12 wir<3 gewohnlich aus denselben 
Materialien gefertigt wie die Blasentasche 11, da sie auch sehr 
geschmeidig ist; ihre Lange betragt ublicherweise zwischen 2 
und 40 cm. Sie ist an ihrem auBeren distalen Ende mit einem 
herkbmmlichen yerschluB (nicht dargestellt) ausgestattet, der 
Ton "der Person selbst" leicht gehandhabt werden kann. Man kann 
beispielsweise die Rohre mit einer Klammer, einem Stopsel oder 
einem Kahn verschliefien . 

Ebenso kann eine einzige Prothese gleichfalls eine Blase mit 
einem oder zwei Harnleitern ersetzen. Die Rohren, welche die 
Harnleiter ersetzen, enthalten vorteilhaft eine dunne, schrau- 
benforirdge V/ellen aufwe.isende Wand, um eine gute Geschmeidig- 
keit zu erhalten, v/obei gleichzeitig die Gefahr eines uner- 
vjiinschten VerschlieBens vermieden v;lrd. 

Die Prothese semlifl der Erfindung , die zwar vorzugsweise aus einem 
Silikon-Elastorneren besteht, kann auch aus jedem anderen ge- 
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.>chmeidigeh biegi^men^iaberial bestehen, wie ^t^lictein . o ae r . syntiie T , < : ; c; "'■■]^-: 
tischem Kautschuk Voder einem thermoplastischen Harz, wie Poly-.' . y .. 
athylen. Die Prothese' gemaB der Erfindung kann auch aus. bio- 
resorbierbaren Materialien bestehen, wie Kollagen, den Poly- 

lactiden, den Poly succinaten, den Poly oxalaten. 

Das Herstellungsverf ahren fur eine Blasenprothese aus Silikon- 
Elastomerem " 1st irn weseht lichen . analog dem Verf ahren zur Her - 
stellung von Herzhilf sprothesen oder von Herzprothesen, wie es 
beispielsweise in den ,f ranzosischen Patenten 1 499 305. und _ 
1 538 644 beschrieben ist. Man kann auch eihe Extrusions- . . 
Blast echnik anwenden. 

in Jedem Falle ist sie an ihrer ganzen inneren Oberflache und 
vorteilhaft wenigstens teilweise auf ihrer auBeren Oberflache 
mit einem glatten Belag aus vulkanisiertem Silikon-Elastomerem 
beschichtet, Dieser Belag besteht in einer Lackierung der 
prothe^enwande , was einerseits das Deponieren und die Ansamm- 
lung von Ablagerungen oder verschiedener Ruckstande auf der 
inneren Wand vermeidet und andererseits die relativen Verla- 
gerungen und die Einpassung der Prothese zwischen die natur- 
lichen Organe, zwischen die sie eingesetzt ist, erleichtert. 
Diese Lackierung kann insbesondere gemaB der in dem franzosi- 
schen Patent 2 126 573 beschriebenen Technik ausgeftthrt werden. 

Nan kann die Wande der Prothese gemaB der Erfindung vorteilhaft 
wenigstens ortlich_verstarken , durch ein fest mit der Wand 
verbundenes Textilelement, das beispielsweise auf ihrer Innen- 
seite eingeschmolzen ist. Dieses Textilelement absorbiert 
einen grofien Teil der mechanischen Beanspruchungen, denen die 
Prothese ausgesetzt ist. Es ist im allgemeinen in den Zdnen 
groBer Beanspruchungen angeordnet, z.B. in dem Bereich, wo die 
drei Rohren, die mit den Harnleitern und der Harnrohre verbunden 
sind, liegen. 

Man kann auch ein Textilelement an der auBeren Wand einschmelzen , 
die oraktisch keine Verformung erleidct und die ohne Nachteil 
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eiwas' weniger geschmeidig seih karin als die gegenUberliegeride ' 
Wand* Als Textilelement ' kann man z.B- ein Polyestergewebe ver- 
wenden, das der Prothese eine geniigende Geschmeidigkeit bewahrt . 

Urn die Nahtsetzung an. den Harnleit'ern und der Harnrohre zu er-. 
leichtern; besonders an den Rohren 2, 3 und 4/ 1st es vorteilhaft, 
sie mit einer Manschette aus riahbarem und einpf lanzbarem Text! im- 
material zu unfigeben. Andererseits 1st es vorteilhaft, urn die 
Prothese teilweise an den umgebenden Gewebeh zu befestigeh, den 
Bereich der Prothese, an dem die Rohren angebracht sind*, mit 
einpf lanzbarem Material zu bedecken, Als einpf larizbares land 
nahbares Material kanh man unter den f olgenden Textilmaterialien 
wahlen: geschorener Samt, besonders aus Polyestern oder Poly - 
amiden; Gewebe, besonders aus Polyestern. Als einpf lanzbares 
Material kann man ebenso gut Schaumstof f mit off enen Zellen ver- 
wendeh, besonders aus Poly ure than. Man zieht einen Samt, insbe- 
aondere einen Polyestersamt , vor., z.B. nach der Technik, die be- 
reits in den ASAIO Band XV, 1969, Seiten 25-27 und Band XVII, • 
1971, Seiten 134-137 beschrieben ist. 

Die Prothese gemaB der Erf induing kann nach den gelaufigen chi- 
rurgischen Techniken eingesetzt werden. Sie kann einem Menschen 
oder einem Tier eingesetzt werden- Sie kann Gegenstand verschie- 
dener Ausfuhrungen - je nach den technischeri Moglichkeiten - 
sein, ohne den Rahmen der vcrliegenden Erfindung zu verlassen, 
Sie kann beispielsweise nur.zwei Offnungen aufweisen, wobei 
eine mit der Harnrohre verbunden ist und die andere mit den Harn- 
leitern durch ein Y-formiges UbergangsstUck. 



Die Prothesen gemaB der Erfindung sind bei Hunden erprobt worden, 
wobei ihre Funktion und ihr Verhalten in alien Punkten. einen . 
Monat nach der Einpf lanzung zuf riedenstellend sind. 
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Patentans-prLiche ; 

Einpflanzbare Blasenprothese, ausgestattet mit einer Tasche 
aus ges chine idigem Plastikmaterial , vertraglich mit dem Orga- 
nismus, ausgestattet mit v/enigstens zwei Offnungen, die mit 
Rohren v/echselseitig.. verbunden sind, welche gee ignet, sind, 
mit svei Harnleltern und der Harnrbhre .des Patienten verbun- .;- 
den zu werden, oder. .an entsprechende Prothesen oder auch an ' 
einen.von beiden direkt mit der abdominalen oder perinealen 
Scheidev/and des Patienten, sich v/ahrend des Einleitens oder 
Austritts des Harns v/echsolweise zv/ischen zv/ei Extremlagen 
zu verformen, v/obei die eine der gefiillten, die andere der 
leeren Pro these entspricht, dadurch gekennzeichnet, daJ3 sie 
ohne jegliches inneres Ventil oder ohne jegliche innere kunst- 
liche. Elappe versehen ist. 

Blasenprothese nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daB 
die Tasche v/enigstens einen verf ormbaren Bereich ihrer Wand 
aufv/eist, der in gev/olbtem Zustand nach auBen gev/cilbt ist und 
metastabil, v/enn die Tasche leer ist. 

Blasenprothese gemafl Anspruch 1 , dadurch gekennzeichnet, daB 
die Tasche v/enigstens einen verf ormbaren Bereich ihrer V. T and 
aufv/eist, der in gev/olbtem Zustand. nach auBen gev/olbt ist und 
metastabii, v/enn die Tasche gefiillt ist, und nach auSen kon- 
kav und stabil, wenn die Tasche leer ist. 

Blasenprothese gemafl einem der Anspruche 2 oder 3, dadurch ge- 
kerinzeichnet, dafl der verformbare Teil in gev/olbtem Zustand 
seiner V7and die Einv/blbung uber einen Bereich andern kann, der 
etv/a einer Kugelkalotte oder einem Ellipsoid entspricht. 
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Blasenprothese gemafi einem der vorhergehenden Anspriiche, 
dadurch gekenhzeichnet, daS die Offnungeh -in demjenigen 
Gebiet der Prothese angeordnet sind, das praktisch nur 
wenig verformbar ist. 

Blasenprothese gemafi. einem der vorhergehenden Anspriiche,. 
dadurch gekennzeichnet, dafi die Rohren,. die zur Verbindung 
mit den Harnleitern und/oder zur Ent lee rung de's Harns ttber 
die abdominale.und perineale Scheidewand bestimmt sind, mit 
der Blasentasche aus einem einzigen Stuck bestehen. 

Blasenprothese gemafi einem der vorhergehenden Anspriiche, 
dadurch gekennzeichnet, dafi die Rohre, die zur Entleerung 
des Harns bestimmt ist,. mit aufieren_^ 

bekannter Art ausgestattet ist, die von' dem Patientsn selbst 
gehandhabt werden kbnnen. 

Blasenprothese gemafi einem der vorhergehenden Anspriiche, 
dadurch gekennzeichnet , dafi die Rohren, die mit den Harn- 
leitern verbunden werden sollen, mit diinnen, schraubenf ormig 
gewundenen Wanden ausgestattet sind. 

Blasenprothese gemafi einem der vorhergehenden Anspriiche, 
dadurch gekennzeichnet, dafi die V/ande wenigstens ortlich 
durch fest an diesen V/anden haftende Textilelemente ver- 
starkt sind. 

Blasenprothese gemafi einem der vorhergehenden Anspriiche, 
dadurch gekennzeichnet , dafi wenigstens ein Teil der Wande 
bedeckt ist mit Elementen aus einpf lanzbarem Material und/ode 
dafi. die Rohren mit Kanschetten aus einpf lanzbarem und nah- 
barera Textilmaterial ausgestattet sind. 
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1 1 . Blasenprothese gemaB Anspruch 10, dadurch gekennze ichne t , . 
daB das einpf lanzbare und nahbare Material ausgewkhlt ist 
unter den geschorenen Samten und Gev/eben, ■ wob'ei. ein . . 
einpflanzbares Material ebenso ein Schaumstoff mit of fen en 
Zellen; eein kann. . i . , 

12. Prothese gemaB Anspruch 1 1 , dadurch gejcennze ichne t~ daB die 
geschorenen Samtstoffe aus Polyester pder Polyamid, die 
Gewebe aus Polyester und die Schaumstoff e aus Polyurethanen 
bestehen. 

13. Blasenprothese gemaB einem der vorhergehenden Arispriiche, 
dadurch gekennzeichnet , daB sie aus Silikon-Elastomerem 
besteht. • . 



14. Blasenprothese gemaB einem der vorhergehenden Arispriiche, 
dadurch gekennzeichnet, dafi die Tasche und die angeschlos- 
senen Rohren von innen mit einer dunnen Schicht aus Silikon- 

- — ^~ t Elastomerem iiberzpgen sind. 

15. Blasenprothese gemaB Anspruch 14, dadurch gekennzeichnet, 
dafl sie v/enigstens teilv/eise aufierlich mit einer diinnen 

Schicht aus Silikonelastomerem lackicrt ist. 

16. Blasenprothese gemafi einem der vorhergehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet,. daB sie wenigstens teilv/eise aus 
bioresorbierbarem Material besteht. 
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